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imatinib mesilate’.
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Notat til Europa-udvalget om forslag til 2endring af
Kommissionsbeslutning om markedsferings-
tilladelse til lzegemidiet "Glivec- imatinib mesilate"

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 18. maj 2002.

Andringen i markedsferingstilladelsen til Glivec, medferer at lsegemidiet
kan anvendes til behandiing af en meget sjeelden kraeftsygdom i mave-
tarmkanalen - sékaldt gastrointestinale stomale tumorer (GIST) - i de situa-
tioner, hvor sygdommen ikke kan opereres eller har udviklet metastaser.
Patienter med fremskreden GIST har hidtil ikke kunnet behandles medi-
cinsk, og sygdommen er 100 % dedelig.

Godkendelsen er sket pa grundiag af en klinisk undersggelse omfattende
147 patienter med GIST. Med en relativ kort observationstid pa hejst 2 ar
opnaede 40 % et betydningsfuldt svind af tumor, og andre 40 % fik stabili-
seret sygdommen. Selv om dette resultat er fremragende sammenlignet
med historiske kontroigrupper, er det endnu uvist, om behandlingen for-
laenger overlevelisen.

Forslaget vil f4 skonomiske konsekvenser for amtskommunerne, fordi mal-
gruppen patienter med GIST hidtil ikke har kunnet behandles medicinsk.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageaeldende lz=egemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og

kvalitet.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om &ndring af
markedsferingstilladelse for laagemidlet "Glivec -
imatinib mesilate”.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/01/198/001-006 (EMEA/H/C/406/11/01) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til mediemsstaterne den 18. april
2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk.. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastieeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 18. maj 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til lazgemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere laegemidler fzige en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lsegemidlers
vedkommende.

Ansagninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane lzegemidler og veterinaere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nzegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.




Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lsegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der treeffer afgo-
relse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt fler-

tal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan aendres i markedsferingstilladelsen til lsegemidiet Glivec
- imatinib mesilate, som giver adgang til at markedsfere laegemidlet i samt-
lige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet

Andringen i markedsferingstilladelsen til Glivec, medferer at laegemidlet
kan anvendes til behandling af en meget sjeelden kraeftsygdom i mave-
tarmkanalen - sakaldt gastrointestinale stomale tumorer (GIST) - i de situa-
tioner, hvor sygdommen ikke kan opereres eller har udviklet metastaser.
Patienter med fremskreden GIST har hidtil ikke kunnet behandles medi-
cinsk, og sygdommen er 100 % dedelig. Da sygdommen er sjeelden og
dedelig, foreligger der ikke kontrollerede kliniske undersegelser som do-
kumentation for godkendelsen.

Dosis og administrationsméde er uaendret i forhold til den hidtil godkendte
indikation - blodsygdommen kronisk myeloid leukaemi (CML). Ligeledes er
bivirkningsprofilen uaendret, bortset fra at patienter med GIST har en aget
risiko for bledning i svulstvaevet og/eller tarmen, som formentlig skyldes
tumors rigelige karforsyning, snarere end behandlingen med Glivec.

Glivec mé kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til sygehu-
se.

O




3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen

retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

GIST er en meget sjeelden kraeftform med ca. 45 nye tilfeelde arligt i Dan-
mark. Med mindre sygdommen kan fjernes ved radikal kirurgi, er der tale
om 100 % dedelighed, og hidtil har sygdommen ikke veeret tilgasngelig for
medicinsk behandling.

Godkendelsen er sket pa grundlag af en klinisk undersggelse omfattende
147 patienter med GIST. Med en relativ kort observationstid pa hojst 2 ar
opnaede 40 % et betydningsfuldt svind af tumor, og andre 40 % fik stabili-
seret sygdommen. Selv om dette resultat er fremragende sammenlignet
med historiske kontrolgrupper, er det endnu uvist, om behandlingen for-
laenger overlevelsen.

| den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laagemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til llgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at sendringen i markeds-
foringstilladeisen til det pagaeldende leegemiddel kan indebaere behand-
lingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget vil f& skonomiske konsekvenser for amtskommunerne, fordi mal-
gruppen patienter med GIST hidtil ikke har kunnet behandles medicinsk.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lazgemidler foreligger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fodevareministe-
tiets grundnotat om forslag til Ridets forordning om @ndring af forordning
(EQF) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelses-
betegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler, KOM(2002) 139 ende-
lig.
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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevaredirektoratet /1. afdeling, 2. kontor

Jnr.: FA 3101-667 /2002 og 1997-4231-0008

Den 13. maj 2002

AIS/LST/FA4/THE

LFM 627

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Rddets forordning om a@ndring af forordning (EOF) nr. 2081/92 om
beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugs-
produkter og levnedsmidler

KOM(2002) 139 endelig

Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2002) 139 endelig af 15. marts 2002 fremsendt forslag
om @ndring af forordning (EJF) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske betegnel-
ser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler. Forslaget er
oversendt til Rddet den 15. marts 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Traktatens artikel 37 og kan vedtages af Radet
med kvalificeret flertal efter hering af Europa-Parlamentet.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke redegjort for neerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om
gennemforelse af den faelles landbrugspolitik.

Formal og indhold

Det primere formal med forslaget er at fastsatte procedurer, som sikrer, at produk-
ter fra WTO-lande og andre tredjelande gives adgang til beskyttelse under ordnin-
gen, ligesom berorte borgere i de pagaldende lande tilleegges mulighed for at gore
indsigelse mod ansegninger indgivet af medlemslande. Herudover foreslas en juste-
ring af produktgrupperne omfattet af ordningen samt visse opdateringer. Der er bl.a.
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tale om tilpasninger til TRIPS-aftalen, som i dag pa fedevareomradet kun omfatter
beskyttelse af vin og spiritus, men hvor der pagar forhandlinger i WTO-regi om at
udvide beskyttelsesomradet til andre produktgrupper.

Men hensyn til forslagets relationer til TRIPS-aftalen peger Kommissionen specielt
pé, at man i forslaget tager hensyn til TRIPS-aftalens artikel 22 om anerkendelse af
geografiske betegnelser og TRIPS-aftalens artikel 25, stk. 5 vedrerende muligheden
for at anvende enslydende geografiske betegnelser og varemeerker.

Forslaget dbner mulighed for, at ogsé betegnelser for vineddike kan beskyttes under
ordningen, uagtet at vin og spiritus ikke er omfattet af forordningens bestemmelser.
Samtidig foreslds det, at mineral- og kildevand fjernes fra forordningens anvendel-
sesomrade, da det ikke ses hensigtsmaessigt eller nedvendigt at medtage disse pro-
dukttyper. Der foreslds en overgangsordning pé 5 ar fra ikrafttreedelsesdatoen for
sletning af allerede registrerede betegnelser i den pagaeldende kategori.

De nugzldende bestemmelser om hering af andre medlemsstater, pd hvis territori-
um der findes et geografisk omrdde med samme betegnelse, som der anseges om be-
skyttelse pa basis af, foreslds udvidet til ogsa at geelde for tredjelande, som er aner-
kendt at opfylde @kvivalensbetingelser og godkendt i forskriftskomitéprocedure.
Det foreslds, at enslydende betegnelser skal kunne registreres under beherig hensyn-
tagen til lokal skik og sadvane og den faktiske risiko for forveksling, samt at man i
sadanne tilfaelde skal angive oprindelsesstaten pa etiketten.

Det foreslds endvidere

preeciseret, at private kontrolorganer for at blive godkendt af en medlemsstat skal
opfylde kravene i den seneste gaeldende udgave af standard EN 45011,

at Kommissionens afgerelser i sager, hvor en medlemsstat klager over, at et krav i
en varespecifikation fra en anden medlemsstat ikke er opfyldt, skal offentliggeres,

medtaget en bestemmelse om, at en sammenslutning, som har faet imedekommet
en ansegning om registrering af en betegnelse, efter beherig begrundelse kan f&
registreringen annulleret,

at det som supplerende betingelse for at anvende forordningens bestemmelser pa
landbrugsprodukter og levnedsmidler fra tredjelande skal kraeves, at der i det
pagzldende tredjeland findes en indsigelsesret, som svarer til forordningens be-
stemmelser,
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- indsat en bestemmelse, hvorefter Kommissionen pd anmodning fra et tredjeland
og under iagttagelse af forskriftskomitéproceduren kan konstatere, at det pageel-
dende tredjeland opfylder de aekvivalensbetingelser, som er en forudsaetning for
anvendelse af forordningens bestemmelser pa produkter fra tredjelande,

- medtaget en procedure for, hvorledes ansegninger fra tredjelande om registrering
af betegnelser under forordningen skal ske, herunder om handtering af indsigel-
ser fra hhv. borgere i EU-medlemslande, borgere i WTO-medlemslande og borge-
re i tredjelande, hvis lovgivning er konstateret aekvivalent i henhold til forord-
ningen. Der foreslas tillige fastsat mulighed for aendring af specifikationer for be-
tegnelser fra tredjelande parallelt med de for betegnelser fra EU-lande geldende,
og

- fastsat en indsigelsesprocedure for fysiske og juridiske personer, der er statsbor-
gere i WTO-medlemslande samt tredjelande, hvis lovgivning er konstateret ”)
akvivalent i henhold til forordningen, siledes at retmaessigt bererte kan gore ’
indsigelse mod ansegninger fra EU-medlemsstater. De pagaldende tredjelande
palaegges i denne forbindelse at sikre, at deres statsborgere far adgang til at gere
sig bekendt med registreringsansegninger under ordningen.

Muligheden for at fastseette en overgangsperiode i forbindelse med registrering af en
betegnelse i henhold til den begraensede procedure under artikel 17 foreslas slettet.
Samtidig foreslds den tilsvarende bestemmelse for ansegninger under normal proce-
dure udvidet til at omfatte ogsd ansegninger fra tredjelande.

Der indferes en ny type overgangsperiode, hvorefter der samtidig kan anvendes en
registreret betegnelse og en betegnelse for et sted i EU eller i et tredjeland, hvis sy- M
stem er anerkendt som @kvivalent, safremt den pageldende betegnelse har vaeret

anvendt retmaessigt og i overensstemmelse med god skik og seedvane pa EU’s omréa-

de i mindst 25 &r fer ikrafttreedelsen af forordning 2081/92 den 24. juli 1993; safremt

det godtgeres, at formalet med anvendelsen pa intet tidspunkt har varet at udnytte

den registrerede betegnelses ry og at anvendelsen ikke kan eller har kunnet vildlede

med hensyn til produktets virkelige oprindelse. Den samtidige anvendelse kan ske i

15 &r under forudseetning af, at oprindelsesstaten anferes pa etiketten.

Endvidere foreslés, at ansegninger om varemzerker, der strider mod beskyttelse op-
naet i henhold til forordningen, skal afvises, sdfremt ansegningen indgives efter da-
toen for Kommissionens modtagelse af ansggning om registrering i stedet for som nu
efter tidspunktet for offentliggerelse af ansegningen i EF-tidende. Bestemmelserne
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om, hvorndr man ved god tro under anvendelse pd EU’s omrade kan opretholde et
varemerke, foreslds udvidet til ogsa at omfatte situationer, hvor ansegningen er
indgivet men registreringen endnu ikke sket, eller hvor varemaerket er heevdvundet.

Bestemmelserne vedrerende forskriftskomitéproceduren foreslas justeret i henhold
til de nu geeldende komitologibestemmelser i henhold til Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999.

Bestemmelsen vedrerende indgivelse af ansegninger under den begransede proce-
dure foreslas slettet, da muligheden herfor for leengst er udlebet.

Udtalelser

Der foreligger endnu ikke udtalelser fra Europa-Parlamentet, Det @konomiske og
Sociale Udvalg eller Regionsudvalget.

Galdende dansk ret

Landbrugsministeriets bekendtgerelse nr. 951 af 10. december 1993 om landbrugsva-
rer og levnedsmidler med szrlige karakteristika.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser, og en
vedtagelse skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget m& dog vurderes at veare problematisk i forhold til markedsferingen af
danske fedevarer og vil derfor ogsa kunne medfere samfunds- og erhvervsgkonomi-
ske omkostninger.

Hering

1 §2-udvalget har Forbrugerradet anfert, at det ikke er hensigtsmeessigt at fjerne mu-
ligheden for at fastszette en overgangsperiode i forbindelse med registrering af en be-
tegnelse i henhold til den begraensede procedure under artikel 17.

Mejeriforeningen har efterfelgende i et skriftligt heringssvar anfert, at levnedsmid-
delproduktion i Danmark har en karakter, der bade aktuelt og i fremtiden vanskelig-
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gor, at danske virksomheder vil kunne f& gavn af EU’s system for beskyttelse af be-
tegnelser. Udbredelse af systemet og lempeligere adgang til beskyttelse af betegnel-
ser kan derfor efter Mejeriforeningens mening ikke vaere i dansk interesse.

Mejeriforeningen forventer, at listen over beskyttede betegnelser, der ud fra en dansk
betragining er uensket, med forslaget vil forleenges ganske betragteligt. Mejerifor-
eningen finder, at denne udvikling vil veere meget uheldig for danske producenter,
sé leenge der endnu ikke er udarbejdet den liste over generiske betegnelser, som for-

ordningen kreever.

Mejeriforeningen modsatter sig de foresldede @endringer i overgangsbestemmelser.
Mejeriforeningen anmoder Fedevareministeriet om staerkest muligt at modszette sig e
Kommissionens forslag til ndring af forordning 2081/92. Mejeriforeningen gor )
opmarksom p4, at man fra dansk side ved selve forordningens vedtagelse i 1992 var

steerkt modstander af forordningen og frygtede, at den ville blive misbrugt. Mejeri-
foreningen finder, at denne frygt har vist sig absolut berettiget, og Mejeriforeningen
forudser, at de skader, som dansk fedevareproduktion nu paferes gennem 2081/92

ved dennes "ophgjelse” til TRIPS, vil blive udstrakt til ikke blot at deekke Europa,

men hele WTO-omrédet. ~

Fedevarelndustrien kan i et efterfolgende skriftligt heringssvar fuldt ud tilslutte sig
Mejeriforeningens kommentarer. £ndringsforslaget ber efter Fodevarelndustriens

opfattelse ses i lyset af, at visse dele af EU ensker etablering af et globalt deekkende

netvaerk af gensidige anerkendte systemer for beskyttelse af oprindelsesbetegnelser.
Fodevarelndustrien deler ikke dette enske og kan kun frarade enhver statte til for- *m‘
slaget. FodevareIndustrien opfordrer til, at der fra dansk side udvises sterst mulig

modstand i forhold til forslaget.

Landbrugsraadet henviser i et efterfelgende skriftligt heringssvar til den forelebige
dreftelse i §2-udvalget (landbrug), hvor Landbrugsraadet bl.a. anferte, at det iseer
var vigtigt at sikre passende overgangsperioder p4 omrader, hvor det kunne blive
nedvendigt at eendre navne pé produkter. Landbrugsraadet kan i evrigt fuldt ud til-
slutte sig Mejeriforeningens kommentarer.




Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har veret forelagt Folketingets Europaudvalg (orientering) den 19. april
2002 i forbindelse med foreleeggelse af radsmede (landbrug) den 22. april 2002, jf. ak-
tuelt notat af 11. april 2002.
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Bruxelles, den 15.03.2002
KOM(2002) 139 endelig

2002/0066 (CNS)

Forslag til
RADETS FORORDNING

om z2ndring af forordning (EQF) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske betegnelser
og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler

(forelagt af Kommissionen)




BEGRUNDELSE

Rédet vedtog den 14. juli 1992 forordning (EQF) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske
betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler. Forordningen
tradte 1 kraft den 26. juli 1993. Den blev @ndret ved Radets forordning (EF) nr. 535/97. Der er
tale om en frivillig ordning, som giver producenter og/eller forarbejdningsvirksomheder
mulighed for at beskytte det geografiske navn for et produkt pd EU-plan gennem registrering.
Beskyttelsen af geografiske betegnelser bestar i, at anvendelsen af disse udelukkende
forbeholdes producenter og/eller forarbejdningsvirksomheder, hvis aktiviteter finder sted i de
regioner eller de steder, som navnet angiver. Det indebzrer, at nar en geografisk betegnelse
registreres pd EU-plan, ma den kun anvendes af virksomheder i det pageldende omrade og af
ingen andre.

Sigtet med denne EF-forordning har varet at harmonisere beskyttelsen af geografiske navne

for alle andre levnedsmidler end vin og spiritus - som allerede var omfattet af en EF-
forordning - for at opnd et overskueligt marked og beskytte producenter og forbrugere
effektivt mod misbrug og efterligninger af disse geografiske navne.

Beskyttelse af geografiske betegnelser som intellektuelle ejendomsrettigheder er omhandlet i
del 3 i aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIPs-aftalen fra
1994). Aftalen indeholder detaljerede bestemmelser om eksistens, erhvervelse, rekkevidde og
opretholdelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og midler til at sikre, at de respekteres og
anvendes pa en sddan méade, at den internationale samhandel fremmes og ikke forvrides som
folge af utilstreekkelig og ineffektiv beskyttelse af disse rettigheder.

. Forordningens anvendelsesomrdde (artikel 1 og bilag I)

Det er fundet hensigtsmassigt ogsa at dbne mulighed for beskyttelse af geografiske
navne i forbindelse med vineddike. Da der er tale om et vinprodukt, der ikke falder
ind under forordningens anvendelsesomrade, men som heller ikke kan beskyttes efter
bestemmelsemne for vin og spiritus, &ndres forordningens artikel 1, s& det er muligt at
beskytte betegnelser for denne type produkter, hvis de er i overensstemmelse med
forordningen.

Hvad angar det meget store antal ansggninger om registrering af mineralvand og
kildevand, er man ved gennemgangen af disse ansegninger stadt pa flere problemer
(forekomst af enslydende navne for forskellige typer vand, opdigtede navne, som
ikke er omfattet af forordning (EQF) nr. 2081/92, og konstatering af, at de
pageldende navne ikke er velegnede til registrering efter denne forordning, bl.a. i
henhold til dens artikel 13), og da disse typer vand allerede er omhandlet af Radets
direktiv 80/777/EQF af 15. juli 1980, hvorved der er fastsat tilstrekkelige
bestemmelser for vand, der til stadighed ajourferes, forckommer det ikke at vere
hensigtsmeassigt at registrere betegnelser for mineralvand og kildevand, selv om
visse allerede er blevet registreret. Mineral- og kildevand ber derfor ikke lengere
here ind under forordningens anvendelsesomridde og siledes udga i dens bilag 1.
Med hensyn til vand, der er registreret, er der for at undgd enhver form for skade
fastsat en overgangsperiode, hvorefter de pageldende betegnelser ikke lzngere
indgar i registeret over geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser.




Enslydende navne (artikel 5a og artikel 13, stk. 5)

Da der i forordning (EQF) nr. 2081/92 ikke er fastsat pracise regler til lesning af
problemer i forbindelse med enslydende betegnelser, som er 1 overensstemmelse med
denne forordning, er der foretaget yderligere pracisioner for at gere det nemmere at
treeffe afgerelser 1 denne type situationer.

Det er sdledes fundet hensigtsmassigt at fastsatte bestemmelser til afgerelser om
eventuelle kompromislgsninger for beskyttede oprindelsesbetegnelser (BOB) og
beskyttede geografiske betegnelser (BGB) og enslydende geografiske navne, der
ikke er omfattet af forordningen, men som anvendes lovligt uden henvisning til disse
beskyttede betegnelser.

Indsigelsesprocedure (artikel 7)

I artikel 7 i forordning (EQF) nr. 2081/92 er der fastsat en indsigelsesprocedure. Med
henblik pa at efterleve forpligtelsen 1 artikel 22 i TRIPs-aftalen er det nedvendigt at
tydeliggere en rekke bestemmelser i nevnte forordning, sa statsborgere i alle lande,
der er medlemmer af Verdenshandelsorganisationen (WTO), kan nyde godt af
ordningen, hvis de er retmassigt berert, og kriterierne i nzvnte artikel er opfyldt. Da
der er tale om en ret for et afgrenset omrade, skal dokumentation og evaluering
vedrerende opfyldelse af disse kriterier vaere relevant for sé vidt angar EU's omrade,
som forordningens beskyttelsesforanstaltninger tager sigte pa. Der er derfor ved
artikel 12d fastsat en parallel procedure til artikel 7-proceduren for statsborgere fra
WTO-medlemsstater.

Annullering af en betegnelse i registeret (artikel 11)

Der dbnes mulighed for, at indehavere af en BOB eller en BGB i visse tilfelde kan fa
annulleret denne 1 registeret over betegnelser, hvis de fremlegger en begrundet
anmodning herom.

Anvendelse pd produkter fra tredjelande (artikel 12)

Efter artikel 12 anvendes forordningen pa landbrugsprodukter og levnedsmidler fra
tredjelande, uden at det bererer anvendelsen af internationale aftaler. Anvendelse
sker gennem gensidighed og pa akvivalensbetingelser. For at sikre, at Fellesskabets
registreringsprocedure stér til radighed for de lande, som opfylder ®kvivalens- og
gensidighedsbetingelserne, er der indsat naermere regler i artikel 12, og ved artikel
12a, 12b og 12c er der oprettet en procedure sidelebende med proceduren i artikel 6.

Konflikter mellem geografiske betegnelser og varemcerker (artikel 14)

- Artikel 14, stk. 1:

For at behandle varemarker og geografiske betegnelser ens, vurderes de
forskellige situationer, der er omhandlet i artikel 14, ved som referencedato at
anvende datoen for indgivelse af ansegningen om registrering af den
geografiske betegnelse i stedet for datoen for den offentliggerelse, der giver ret
til at gore indsigelse (for varemerker er det datoen for indgivelse af ansegning,
der anvendes).




- Artikel 14, stk. 2:

For at tage hensyn til TRIPs-aftalens artikel 24, stk. 5, som vedrorer
muligheden af, at der findes enslydende geografiske betegnelser og
varemarker, er der foretaget visse pracisioner i artikel 14 i forordning (EQF)
nr. 2081/92, som ger det muligt at anvende dem begge samtidigt. Artikel 24,
stk. 5, omhandler saledes ikke kun registrerede varemarker eller varemaerker,
der er indgivet ansegning for, men ogsa havdvundne rettigheder til at anvende
et varemarke. Hvad angar de referencedatoer, der skal anvendes i tilfxlde af
tvister, og for at treffe afgerelse om eventuel parallel anvendelse af en
betegnelse og et varemarke, anvendes datoen for beskyttelse i
oprindelseslandet for betegnelser, der er registreret efter artikel 17 (den
forenklede procedure), og datoen for indgivelse af ansggning om registrering
for dem, der er registreret efter artikel 5 (den normale procedure).

De nzvnte precisioner og tydeliggorelser vil gere det muligt at anvende forordning
(EOF) nr. 2081/92 i overensstemmelse med de regler, der er fastsat i TRIPs-aftalen.

Forenklet procedure (artikel 17)

Den forenklede procedure i artikel 17 i forordning (EQF) nr. 2081/92 havde til
formal at udbrede betegnelser, der allerede er beskyttet eller anerkendt i de enkelte
medlemsstater, til hele EU. Proceduren giver ikke mulighed for at gere indsigelse
(hvilket er en afgerende betingelse for at garantere havdvundne rettigheder eller for
at undgd skade ved registrering). Af hensyn til den retlige sikkerhed og
gennemsigtigheden ber artiklen derfor udga. I overensstemmelse hermed ophaves
den overgangsperiode pa fem 4r, der er fastsat for betegnelser, som er registreret efter
denne bestemmelse, dog uden at dette bererer udlebet af den nzvnte
overgangsperiode for registrerede betegnelser.

Andre aspekter, der cendres

Der er endelig tilfgjet visse pracisioner vedrerende den version, der skal anvendes af
standarden EN 45011 (artikel 10), nedvendigheden af at offentliggere en beslutning
om at annullere en registreret betegnelse (artikel 11) og komitologiproceduren, der er
blevet tilpasset den nye afgerelse 1999/468/EF pa omradet (artikel 15).

B e s g




2002/0066 (CNS)
Forslag til

RADETS FORORDNING

om ndring af forordning (EQF) nr. 2081/92 om beskyttelse af geografiske betegnelser

og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europiske Fallesskab, sarlig artikel 37,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet’,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®, og

ud fra felgende betragtninger:

(1

()

3)

Bilag 1 til traktaten om oprettelse af Det Europaziske Fellesskab® fastsatter, hvilke
produkter traktatens afsnit Il anvendes pa.

Ridets forordning (E@F) nr. 2081/92° anvendes hverken pa produkter fra vinsektoren
eller spiritus. For at sikre ensartet beskyttelse ber vineddike derimod henhere under
det anvendelsesomrade, der er fastsat i artikel 1.

Bilag I til forordning (EQF) nr. 2081/92 omfatter de levnedsmidler, der kan
registreres, herunder naturligt mineralvand og kildevand. Ved gennemgangen af
registreringsansegninger er der konstateret flere problemer. Der findes bl.a.
enslydende navne for forskellige typer vand og opdigtede navne, der ikke er omfattet
af bestemmelserne i nazvnte forordning, og det er konstateret, at de pageldende navne
egner sig darligt til registrering efter denne forordning, navnlig i henhold til artikel 13.
Disse forhold har givet mange praktiske problemer i forbindelse med anvendelsen af
nzvnte forordning.

D N s W N

EFTC ...af...,s. ...
EFTC...af ..., s. ...
EFTC...af ..., s. ...
EFTC ... af.

EFT C 340 af 10.11.1997, s. 303.
EFT L 208 af 24.7.1992, s. 1. Forordningen er senest =ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 2796/2000 (EFT L 324 af 21.12.2000, s. 26).
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N

4

)

(6)

Q)

®)

®

(10)

Mineralvand og kildevand er allerede omfattet af Radets direktiv 80/777/EQF af
15. juli 1980 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om udvinding
og markedsfering af naturligt mineralvand’. Selv om sigtet med dette direktiv ikke er
helt det samme som med forordning (EQF) nr. 2081/92, omfatter det imidlertid
tilstreekkelige bestemmelser for mineralvand og kildevand pa EU-plan. Det er derfor
ikke hensigtsmassigt at registrere betegnelser for mineralvand og kildevand.
Mineralvand og kildevand ber séledes udga 1 bilag I til forordning (EQF) nr. 2081/92.
Da visse betegnelser allerede blev registreret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1107/96 af 12. juni 1996 om registrering af geografiske betegnelser og
oprindelsesbetegnelser efter fremgangsmaden i artikel 17 i Rédets forordning (EQF)
nr. 2081/92%, ber der for at undgé enhver skade fastszttes en overgangsperiode pa fem
ar, hvorefter disse betegnelser ikke leengere indgar i det register, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 2081/92.

For ikke at forringe EU-producenternes ekonomi ber der findes en passende losning
pa problemer med helt eller delvist enslydende geografiske betegnelser, bide hvor
kriterierne for registrering af betegnelserne er opfyldt, og hvor betegnelserne ikke
opfylder disse kriterier, men dog opfylder visse neje fastsatte betingelser for
anvendelse.

I artikel 10 ber referencen til standard EN 45011 tilpasses for at tage hgjde for
eventuelle senere @ndringer.

Nar en sammenslutning eller en fysisk eller juridisk person af berettigede grunde ikke
ensker fortsat registrering af en geografisk betegnelse eller en oprindelsesbetegnelse,
bor den pageldende betegnelse annulleres i EU-registeret.

Aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIPs-aftalen fra
1994, bilag 1C til overenskomsten om oprettelse af Verdenshandelsorganisationen)
indeholder detaljerede bestemmelser om disponibilitet, erhvervelse, dekningsomrade,
opretholdelse og hindhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Beskyttelse gennem den registrering, der er fastsat i forordning (EQF) nr. 2081/92,
gelder ogsd for tredjelandes betegnelser gennem gensidighed og overholdelse af
@kvivalensbetingelser, jf. artikel 12 i navnte forordning. Artiklens bestemmelser ber
fastlegges nermere, s det sikres, at Fallesskabets registreringsprocedure ogsi galder
for de lande, der opfylder betingelserne.

I artikel 7 i forordning (EQF) nr. 2081/92 er der fastsat en indsigelsesprocedure. For at
opfylde den forpligtelse til national behandling, der folger af artikel 22 i TRIPs-
aftalen, ber disse bestemmelser praciseres, sa det sikres, at statsborgere i alle WTO-
medlemsstater kan nyde godt af ordningen, og at bestemmelserne anvendes uden at
anfegte internationale aftaler, jf. artikel 12. Retten til indsigelse indremmes
statsborgere fra WTO-medlemsstaterne, nir de er retmassigt berert, og efter samme
kriterier som dem, der er fastsat i artikel 7, stk. 4, i n®vnte forordning. Dokumentation
og evaluering vedrorende opfyldelse af disse kriterier ber vare relevant i forhold til
EU's omrade, som forordningens beskyttelsesforanstaltninger tager sigte pa.

EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv 96/70/EF (EFT L 299 af
23.11.1996, s. 26).

EFT L 148 af 21.6.1996, s. 1. Forordningen er senest zndret ved forordning (EF) nr. 2703/2000
(EFT L 311 af 12.12.2000, s. 25).




(I

(12)

(13)

(14)

Artikel 24, stk. 5, i TRIPs-aftalen omfatter ikke kun registrerede varemarker eller
varemearker, for hvilke der er ansggt om registrering, men ogsd varemarker, der er
hazvdvundne, den fastsatte referencedato og navnlig datoen for beskyttelse af
betegnelsen i oprindelseslandet. Artikel 14, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 2081/92 ber
derfor &ndres, si den deri fastsatte referencedato bliver datoen for beskyttelse i
oprindelseslandet eller datoen for indgivelse af ansegningen om registrering af den
geografiske betegnelse eller oprindelsesbetegnelsen, alt efter om der er tale om en
betegnelse i henhold til artikel 17 eller artikel 5 i samme forordning. I artikel 14,
stk. 1, bliver referencedatoen endvidere datoen for indgivelse af ansegningen om
registrering i stedet for datoen for den forste offentliggerelse.

Da de nedvendige foranstaltninger til at sette forordning (EQF) nr. 2081/92 i kraft er
generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 1 Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastszttelse af de nermere vilkar for udevelsen af de gennemferelsesbefojelser,
der tillegges Kommissionen’, ber disse foranstaltninger fastszttes efter den
forskriftsprocedure, som er fastsat i artikel 5 i navnte afgerelse.

Den forenklede procedure i artikel 17 i forordning (EQF) nr. 2081/92, som tager sigte
péa registrering af eksisterende betegnelser eller betegnelser, der er beskyttet eller
hazvdvundne i medlemsstaterne, indeholder ikke nogen indsigelsesret. Af hensyn til
den retlige sikkerhed og gennemsigtigheden ber bestemmelsen ber derfor ophzves.
Folgelig ber den overgangsperiode pa fem éar, der er fastsat i artikel 13, stk. 2, for
betegnelser, som er registreret i medfor af bestemmelsen, ogsa afskaffes. Det berorer
dog ikke udlebet af overgangsperioden for betegnelser, der er registreret efter
artikel 17.

Kommissionens forordning (EQF) nr. 2081/92 ber derfor @ndres -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EQF) nr. 2081/92 foretages felgende ®ndringer:

1.

Artikel 1, stk. 1, affattes saledes:

"1. 1denne forordning fastszttes reglerne for beskyttelse af oprindelsesbetegnelser
og geografiske betegnelser for de landbrugsprodukter til konsum, der er opfert
i bilag I til traktaten, og for de levnedsmidler, der er opfert i bilag I til denne
forordning, og de landbrugsprodukter, der er opfert i bilag II til denne
forordning.

Bestemmelserne i denne forordning gzlder dog ikke for produkter, der
henherer under vinsektoren, eller for spiritus. Dette stykke tilsidesatter ikke
anvendelsen af forordning (EF) nr. 1493/1999 om den fzlles markedsordning
for vin.

Fra datoen for ikrafttredelsen af denne forordning er mineralvand ikke mere
omfattet af forordning (EQF) nr. 2081/92. Ved udlebet af en overgangsperiode
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pa fem &r fra datoen for ikrafttreedelsen af denne forordning slettes alle
registrerede betegnelser for mineralvand derfor i det register, der er fastsat i
artikel 6, stk. 3, 1 forordning (EQF) nr. 2081/92.

Bilag I og II til denne forordning kan @ndres efter proceduren i artikel 15."
I artikel 5, stk. 5, udgar sidste afsnit.

Efter artikel 5 indsattes:

"Artikel 5a

Hvis ansegningen vedrerer en betegnelse, som ogsé angiver et geografisk omrade i
en anden medlemsstat eller et tredjeland, der er anerkendt efter proceduren i artikel
12, stk. 3, hores denne stat, inden der treffes beslutning.

Enslydende betegnelser, der er i overensstemmelse med denne forordning, kan
registreres under beherig hensyntagen til lokal skik og szdvane og den faktiske
risiko for forveksling.

Anvendelse af sddanne betegnelser tillades kun, hvis oprindelsesstaten er klart og
tydeligt angivet pa etiketten."

I artikel 10, stk. 3, affattes sidste afsnit siledes:

"For at kunne blive godkendt af en medlemsstat med henblik pa denne forordnings
anvendelse skal organeme opfylde kravene i1 den seneste gzldende udgave af
standard EN 45011".

I artikel 11, stk. 4, indsattes:
"Foranstaltningeme offentliggeres i De Europaiske Fellesskabers Tidende."

Efter artikel 11 indsattes:

"Artikel 11a

Kommissionen kan annullere registreringen af en betegnelse pa beherigt begrundet
anmodning fra den pagzldende sammenslutning, der indgives af den stat, som havde
indgivet den oprindelige registreringsansggning.

Annulleringen offentliggeres i De Europaiske Fazllesskabers Tidende."
Artikel 12, stk. 1, andet afsnit, affattes siledes:

" - hvis der i det pdgzldende tredjeland findes en kontrolordning og en indsigelsesret,
der svarer til bestemmelserne i denne forordning".




I artikel 12 indsettes:

"3.  Kommissionen kan pd anmodning af et tredjeland efter proceduren i artikel 15
konstatere, at tredjelandet ifelge sin egen lovgivning opfylder
&kvivalensbetingelserne 1 stk. 1. Hvis Kommissionen treffer positiv
beslutning, anvendes proceduren i artikel 12a".

Efter artikel 12 indsattes:

"Artikel 12a

1.  Hvis en sammenslutning eller en fysisk eller juridisk person, jf. artikel 5, stk. 1
og 2, i et tredjeland under henvisning til artikel 12, stk. 3, ensker at lade en
betegnelse registrere i henhold til denne forordning, sender den eller personen
en registreringsansggning til myndighederne 1 det tredjeland, hvor det
geografiske omrade er beliggende. Ansegningen ledsages for hver betegnelse
af den varespecifikation, der er omhandlet i artikel 4.

2.  Hvis tredjelandet mener, at betingelserne i denne forordning er opfyldt,
videresender det registreringsansegningen til Kommissionen, ledsaget af
folgende:

a) en beskrivelse af de retsregler og den brug, pd grundlag af hvilke
oprindelsesbetegnelsen eller den geografiske betegnelse er beskyttet eller
anerkendt i landet

b) en erklering om, at de i artikel 10 fastsatte forhold er opfyldt pa dets
omrade, og

¢) anden dokumentation, som ansggningen er baseret pa.

3.  Ansegningen og alle de dokumenter, der sendes til Kommissionen, affattes pa
et officielt sprog i EU eller ledsages af en overszttelse til et officielt sprog i
EU.

Artikel 12b

1. Inden for en periode pa seks maneder kontrollerer Kommissionen, om den
registreringsansggning, som et tredjeland har indsendt, indeholder alle
nedvendige oplysninger. Kommissionen underretter tredjelandet om sine
konklusioner.

Hvis Kommissionen:

a) drager den konklusion, at betegnelsen opfylder betingelseme for
beskyttelse, offentligger den ansggningen i henhold til artikel 6, stk. 2;
inden offentliggerelsen kan Kommissionen anmode komitéen i artikel 15
om at afgive udtalelse




b)  drager den konklusion, at betegnelsen ikke opfylder betingelserne for
beskyttelse, beslutter den efter hering af det tredjeland, der har indsendt
anseogningen, og efter proceduren 1 artikel 15 ikke at offentliggere
ansggningen.

2. Inden seks méneder fra dato, hvor ansegningen offentliggeres, jf. stk. 1,
litraa), kan enhver retmassigt berert person gere indsigelse mod
offentliggorelsen af en ansegning pad felgende betingelser: Hvis indsigelsen
kommer fra en medlemsstat 1 EU eller et medlem af WTO, anvendes enten
bestemmelserne i artikel 7, stk. 1, 2 og 3, eller bestemmelserne i artikel 12d.
Hvis indsigelsen kommer fra en statsborger i et tredjeland, der opfylder de i
artikel 12, stk. 3, omhandlede, tilsvarende betingelser, sendes den beherigt
begrundede indsigelseserklering til den stat, hvori statsborgeren har bopel
eller forretningssted, og staten videresender den til Kommissionen.

Indsigelseserkl@ringen og alle dokumenter, der sendes til Kommissionen,
affattes pa et officielt sprog i EU eller ledsages af en oversattelse til et officielt
sprog i EU.

3.  Kommissionen undersgger, om indsigelsen er begrundet ud fra kriterierne i
artikel 7, stk. 4. Kriteriene skal vere godkendt og vurderet i forhold til
Fallesskabets omradde. Hvis en eller flere indsigelser er begrundede, treffer
Kommissionen beslutning efter proceduren i artikel 15 og efter hering af det
tredjeland, der har indsendt ansggningen, idet den tager hensyn til god skik og
sedvane og den faktiske risiko for forveksling i Feallesskabet. Hvis
Kommissionen beslutter, at betegnelsen kan registreres, opferes den i det
register, der er fastsat i artikel 6, stk. 3, og den offentliggeres i henhold til
artikel 6, stk. 4.

4.  Modtager Kommissionen ikke indsigelser, opferes betegnelsen/betegnelserne i
det register, der er fastsat 1 artikel 6, stk. 3, og den/de offentliggeres i henhold
til artikel 6, stk. 4.

Artikel 12¢

Sammenslutningen eller den fysiske eller juridiske person, jf. artikel 5, stk. 1 og 2,
kan anmode om, at varespecifikationen for en betegnelse, der er registreret i henhold
til artikel 12a, @ndres navnlig for at tage hensyn til udviklingen i de videnskabelige
eller tekniske resultater eller for at foretage en ny geografisk afgrensning.

I sa fald anvendes proceduren i artikel 12a og 12b.

Efter proceduren i artikel 15 kan Kommissionen dog beslutte ikke at anvende
proceduren i artikel 12a og 12b, hvis det drejer sig om en mindre @ndring.
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10.

Artikel 12d

1.  En fysisk eller juridisk person, der er statsborger i en WTO-medlemsstat eller
et tredjeland, der er anerkendt efter proceduren 1 artikel 12, stk. 3, og som er
retmassigt berert af en registrering, kan inden for en frist pa seks maneder fra
datoen for offentliggerelse i De Europziske Fzllesskabers Tidende, der er
fastsat i artikel 6, stk. 2, af en ansegning om registrering, der indgives af en
medlemsstat, gare indsigelse mod den planlagte registrering ved indsendelse til
den stat, hvor den pagaldende person har bopzl eller forretningssted, af en
behorigt begrundet erklering udferdiget pa eller oversat til et af EU's officielle
sprog. Staten videresender derefter erkleringen til Kommissionen.
Medlemsstaterne sikrer, at enhver person, der er statsborger i en WTO-
medlemsstat eller et tredjeland, der er anerkendt efter proceduren 1 artikel 12,
stk. 3, og som kan dokumentere en berettiget skonomisk interesse, far adgang
til at gore sig bekendt med registreringsansegningen.

2. Kommissionen undersgger, om indsigelserne kan tages til felge efter de
kriterier, der er fastsat i artikel 7, stk. 4. Overensstemmelse med kriterierne
dokumenteres og evalueres for si vidt angar Fellesskabets omréade.

3. Hvis en indsigelse kan tages til folge, treffer Kommissionen beslutning efter
proceduren i artikel 15 efter hering af den stat, som har indgivet indsigelsen,
under hensyntagen til god skik og s®dvane og den faktiske risiko for
forveksling. Hvis det besluttes at gennemfore registreringen, offentliggeres den
af Kommissionen i henhold til artikel 6, stk. 4."

Artikel 13 @ndres som folger:
a)  Stk.2 udgir.
b)  Stk. 4 affattes séledes:

"4. Med hensyn til de betegnelser, for hvilke der er ansegt om registrering i
medfer af artikel 5 eller artikel 12a, kan der kun indferes en
overgangsperiode pd hejst fem ar i henhold til dels artikel 7, stk. 5,
litra b), dels artikel 12b, stk. 3, og artikel 12d, stk. 3, hvis en indsigelse
opfylder kravene for behandling med den begrundelse, at registreringen
af den foreslaede betegnelse vil skade en helt eller delvis enslydende
betegnelse eller produkter, som lovligt har vaeret markedsfert i mindst
fem &r inden den i artikel 6, stk. 2, omhandlede offentliggerelse.

Der kan kun indferes en sddan overgangsperiode, hvis virksomhederne
lovligt har markedsfert de pageldende produkter og herunder vedvarende
har anvendt de pig=ldende betegnelser i mindst fem &r inden den i
artikel 6, stk. 2, omhandlede offentliggereise."

¢) Som stk. 5 indsattes:

"5. Efter proceduren i artikel 15 kan Kommissionen beslutte, at der kan ske
samtidig anvendelse af en registreret betegnelse og en betegnelse, der
angiver et sted i en medlemsstat i EU eller i et tredjeland, der er
anerkendt efter proceduren i artikel 12, stk. 3, hvis denne betegnelse er

11




—

identisk med den registrerede betegnelse, idet folgende betingelser dog
skal vare opfyldt:

- den identiske betegnelse skal have varet retmessigt anvendt pa
EU's omrade i mindst 25 &r inden ikrafttradelsen af forordning
(EQF) nr. 2081/92 og i overensstemmelse med god skik og
sedvane

- det skal vare godtgjort, at formélet med anvendelsen pa intet
tidspunkt har vearet at udnytte den registrerede betegnelses ry, og at
anvendelsen af den ikke har kunnet eller kan vildlede
offentligheden med hensyn til produktets virkelige oprindelse

—  problemet med den identiske betegnelse blev taget op inden
betegnelsens registrering.

Den samtidige anvendelse af den registrerede betegnelse og den
pageldende identiske betegnelse kan hgjst vare 15 ar.

Den pédgzldende geografiske betegnelse ma kun anvendes, hvis
oprindelsesstaten er klart og synligt anfort pa etiketten."

11. Artikel 14 ®ndres som folger:

a)

b)

Stk. 1 affattes saledes:

"1.

Naér en oprindelsesbetegnelse eller en geografisk betegnelse registreres i
overensstemmelse med denne forordning, afvises ansegningen om
registrering af et varemarke, som svarer til en af situationerne i artikel
13, og som vedrerer samme type produkt, hvis ansegningen om
registrering af varemarket er indgivet efter datoen for indgivelse til
Kommissionen af ansegningen om registrering af oprindelsesbetegnelsen
eller den geografiske betegnelse.

Varemarker, der er registreret i strid med forste afsnit, annulleres.”

Stk. 2 affattes saledes:

"2‘

Under overholdelse af EF-retten kan et varemarke - som svarer til en af
situationerne i artikel 13, og som der er indgivet ansggning for, eller som
er registreret eller, efter gzldende lovgivning, h&vdvundet, og som er
blevet brugt i god tro pa EU's omrade enten inden datoen for beskyttelse i
oprindelseslandet eller inden datoen for indgivelse af ansggningen til
Kommissionen om registrering af en oprindelsesbetegnelse eller en
geografisk betegnelse - fortsat anvendes til trods for registreringen af en
oprindelsesbetegnelse eller en geografisk betegnelse, hvis varemarket
ikke er erkleret ugyldigt eller rettighederne dertil ikke er fortabt af de
grunde, der er anfort i Radets direktiv 89/104/EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzrmelse af mediemsstaternes lovgivning om
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varemearker'’ og/eller Radets forordning (EF) nr. 40/94 af 20. december

1993 om EF-varemerker''."

12. Artikel 15 affattes saledes:

"Artikel 15

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Oprindelsesbetegnelser og Geografiske
Betegnelser, der er sammensat af reprasentanter for medlemsstaterne, og som
har Kommissionens reprasentant som formand.

2. Hvis der henvises til dette stykke, anvendes den forskriftsprocedure, der er
fastsat ved artikel 5 i afgerelse 1999/468/EF, jf. artikel 7, stk. 3, heri.

3.  Den frist, der er omhandlet i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1998/468/EF,
fastsettes til tre maneder.

4. Udvalget kan behandle ethvert andet spergsmal, der rejses af dets formand,
enten pa foranledning af denne eller en medlemsstat.”

13.  Artikel 17 udgar.

Artikel 2

Denne forordning treeder i1 kraft pd syvendedagen efter offentliggerelsen i De Europeiske
Fellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne
Formand

10 EFT L 40 af 11.2.1989, s. 1.
n EFTL 11 af 14.1.1994, s. 1.

13




FINANSIERINGSOVERSIGT

BUDGETPOST: BEVILLINGER:
B-36 57,3 mio. EUR

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE:
Forslag til Radets forordning om @ndring af forordning (EQF) nr. 2081/92 om beskyttelse af
geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler.

RETSGRUNDLAG:
Traktatens artikel 37

FORMAL:
At pracisere og justere bestemmelser i forordning (E@F) nr. 2081/92, for at tage hensyn til TRIPs-
aftalens bestemmelser om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder.

FINANSIELLE VIRKNINGER 12- INDEVARENDE | FOLGENDE

MANEDERS |REGNSKABSAR |REGNSKABSAR
PERIODE 2002 2003

(mio. EUR) (mio. EUR) {mio. EUR)

5.0

UDGIFTER, SOM AFHOLDES - - -
- OVER EU-BUDGETTET
(RESTITUTION/INTERVENTION)

- OVER NATIONALE BUDGETTER
- AF ANDRE

5.1

INDTAGTER - - -
- EU'SEGNE INDTEAGTER
(AFGIFTER/TOLD)

- NATIONALE KILDER

5.0.1
5.1.1

2004 2005 2006 2007

OVERSLAG - UDGIFTER - - - -
OVERSLAG - INDTZAGTER - - - -

52

BEREGNING:

6.0

ER FINANSIERING MULIG GENNEM BEVILLINGER OPF@RT UNDER DET
PAGZALDENDE KAPITEL | DET LOBENDE BUDGET? JANE}

6.1

ER FINANSIERING MULIG VED OVERFORSEL MELLEM KAPITLER 1 DET
LOBENDE BUDGET? FANES

6.2

ER ET TILLEGSBUDGET NODVENDIGT? FANES

6.3

SKAL DER OPFORES BEVILLINGER PA FREMTIDIGE BUDGETTER? FANES

BEMZRKNINGER:
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